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REMARKS 

Claims 1-37 were pending in the subject application. Applicants have hereinabove 
amended claims 1-4, 10, 17-21 and 27, and cancelled claims 34-37, without prejudice to 
refilling these claims in a future continuation application. Accordingly, claims 1-33 are 
pending in the subject application. 

Claims 34-37 were provisionally rejected under the judicially created doctrine of 
obviousness-type double patenting based on the claim in the parent application (now U.S. 
Patent No. 6,756,364). To expedite prosecution, applicants have hereinabove cancelled 
these claims, making the rejection moot. 

Claims 1-37 were rejected under either 35 U.S.C. § 102(b) or 35 U.S.C. § 103(a) as 
allegedly unpatetable in view of Gregg (U.S. Patent No. 5,883,109). Gregg is alleged by 
the Patent Office to disclose a composition containing orlistat and a bile acid sequestrant, 
and that selection of applicants' claimed amounts of ingredients are within the ordinary skill 
of the art. 

Applicants' claimed invention is a pharmaceutical composition which consists 
essentially of orlistat and a pharmaceutical^ acceptable bile acid sequestrant selected 
from the group consisting of DEAE-cellulose, guanidinoethylcellulose, and DEAE- 
Sephadex, and optionally comprises excipients. 

Gregg discloses the use of an MTP inhibitor in combination with a cholesterol- 
lowering drug for the purpose of lowering serum lipid levels. While Gregg mentions 
combining an MTP inhibitor with cholesterol-lowering drugs such as the bile acid 
sequestrants, cholestyramine, colestipol and DEAE-Sephadex, and tetrahydrolipstatin, 
Gregg provides no guidance or motivation to pick and choose among this multitude of 
exemplified cholesterol lowering drugs, much less the these drugs would be useful in 
the absence of an MTP inhibitor. The compositions of Gregg mandate the presence of 
an MTP inhibitor. Applicants' claimed compositions do not contain an MTP inhibitor. 
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Applicants' claimed invention is a unique pharmaceutical composition which 
consists essentially of orlistat and a pharmaceutical^ acceptable bile acid sequestrant 
selected from the group consisting of DEAE-cellulose, guanidinoethylcellulose, and 
DEAE-Sephadex, and optionally comprises excipients. This unique composition results 
from applicants' unexpected finding that unpleasant gastrointestinal side effects 
encountered using orlistat alone could be reduced or eliminated using the claimed bile 
acid sequestrants. 

Reconsideration and withdrawal of the above rejections under 35 U.S.C. § 102(b) 
and 35 U.S.C. § 103(a) is requested. 

Claims 1-37 were rejected under 35 U.S.C. § 103(a) as allegedly unpatetable in 
view of Gregg in combination with Behr (U.S. Patent No. 5,545,414). Gregg is alleged by 
the Patent Office to disclose a composition containing orlistat and a bile acid sequestrant, 
and that selection of applicants' claimed amounts of ingredients are within the ordinary skill 
of the art. Behr is cited as disclosing cyclodextrin to be a bile acid sequestrant. 

For the reasons set forth above, Gregg does not teach or suggest applicants' 
claimed invention. Gregg mandates the use of an MTP inhibitor as an active ingredient. 
Applicants' claimed invention does not use an MTP inhibitor. Accordingly, even if Behr 
discloses cyclodextrin to be a bile acid sequestrant, it does not provide the teaching 
missing from Gregg, i.e. to create a pharmaceutical composition which consists 
essentially of orlistat and a pharmaceutically acceptable bile acid sequestrant selected 
from the group consisting of DEAE-cellulose, guanidinoethylcellulose, and DEAE- 
Sephadex, and optionally comprises excipients. 

Reconsideration and withdrawal of the above rejection under 35 U.S.C. § 103(a) 
is requested. 
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Pursuant to 37 C.F.R. §§ 1.56, 1.97 and 1.98, applicants respectfully direct the 
Examiner's attention to the documents listed on enclosed Form PTO-1449. 

Enclosed is a Search Report, believed to have been issued March 26, 2004, by the 
Chilean Patent Office in the corresponding application. The Search Report lists Chilean 
Application No. CL1 121-94 equivalent to Document A2, U.S. Patent No. 5,643,874; 
Chilean Application No. CL 1833-99, equivalent to Document A7, U.S. Patent No. 
6,030,953; Chilean Application No. CL 2468-00 equivalent to Document No. A8, U.S. 
Patent No. 6,703,369, and Chilean Application No., CL 2469-00 equivalent to Document 
A9, U.S. Publication No. 20030181512. Document A2 is not enclosed because it has 
have previously been submitted in applicants' Information Disclosure Statement mailed 
November 20, 2003. Documents A7-A9 are not enclosed because they are U.S. patents. 

Consideration of all the documents cited on Form PTO-1449 is requested. 

Since the Information Disclosure Statement is being filed more than three months 
after the documents were cited by a foreign patent office in a counterpart foreign 
application, applicants authorize charging the fee under 37 C.F.R. § 1.1 7(p). 

In view of the above, applicants request reconsideration and withdrawal of all 
rejections under 35 U.S.C. § 102(b) and 103(a). Issuance of a Notice of Allowance is 
earnestly solicited. 

If a telephone conference would be of assistance in furthering prosecution of the 
subject application, applicants request that the undersigned attorney be contacted at the 
number below. 

No fee, except the fee for a two-month extension of time and the fee under 37 
C.F.R. § 1.17(p), is required in connection with the filing of this Amendment and 
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Information Disclosure Statement. If any fees are deemed necessary, authorization is 
given to charge the amount of any such fee to Deposit Account 08-2525. 



Respectfully sdBftiitted, 




>plicants 
arise 
'34,403) 

Street 
Jew Jersey 07110 
Telephone: (973)235-6326 
Telefax: (973)235-2363 



142663 
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INFORME DE OFICINA 
SOBRE SOLICITUD DE 
PATENTE DE INVENCI6N 



1.- SOUCITANTE: 



HOFFMANN LA-ROCHE AG 



SOLICITUD NUMERO; 
1789^01 



FECHA SOLICITUD: 
27/07/01 



2.- TITUUO: (NO MAYOR DE 330 CARACTERES) 
Composicidn farmaceutica que comprende un inhibitor de lipasa y un secuestrante de 6cldos blNares 
farmacSuticamerrte aceptables, pmcedlmlento de preparac!6n y kit farmacgutico, titil en el tratamiento y prevencidn de 
la obesldad. 



3.« EXAMINADOR EXTERNO; ANNY IRIBARREN GUERRA 



INFORME N* 



4.- RESULTADO DEL EXAMEN PERICIAL: 

[ | SB RECOMI6NDA IA CONCESI6N PE LA PATENTE 

| ] LA SOLICITUD NO CUMFLE CON LOS REOUISITOS ESTABLECIDOS POR LA LEY Y EL REGLAMENTO 
fx] CON OBSERVACIONES 



5.- ESTE INFORME SE 8ASA EN LA S|GU|ENTE DOCUMENTAC|6N PRESENTADA : 

MOJA TECN1CA PRESENTADA OR|G|NAUV|ENTE COM FECHA : 27/07/01 
HOJA TgCNICA PRESENTADA CON FECHA : 



MEMORIA DESCRlpTlVA. PAGlNAS : 1~3B 
MEMQR1A DE3CRIPT1VA, PAQINAS : 
MEMORIA DESCRJPTIVA, PAGlNAS : 



PRESENTADAS ORtQlNALMENTE CON FECHA: .27/07/01 
PRESENTADAS CON FECHA : 
PRESENTADA6 CON FECHA : 



R E(Vl MDJ CACtOKlES 
REMNDM3C|ONES ; 
REMND|CAC|ONEB 
REMNDICACIONES 

DIQUJOS.J^MINAS 
DI0UJOS. lAjUUNAS 
DtBUJOS, LAMINAS 
DIBUJOS. LAM1NAS 



1-21 
22-31 



PRESENTADaS EN LA SOUCITUD CON FECHA; 
PRESENT ADAS CON FECHA : 05/08/03 
PRESENTADAS CON FECHA : 
PRESENTADAS CON FECHA : 

PRESENTADAS EN LA SOLICITUD CON FECHA; 
PRESENTADAS CON FECHA I 
PRE9ENTADA9 CON FECHA : 
PRESENTADAS CON FECHA ! 



27/07/01 



6.^ PRONU NCIAM I ENTO SOBRE LA PRIORIDAD (ARTICULO 34 PE LA LEY Y ARTfCULOS 67 A 70 DEL REGLAMENTO): 

\X\ LA(S) COP|A(S) DE PRJORIDAD HA(N) SIDO PRESENTAPA(S) DENTRO DEL PLAZO Y CORRESPONDED) A LA SOUCITUD CHILENA. 

j~| LA(S) COPIA(S) On PRIORIDAD DIF|ERE<N) DE LO fiPUdTADO EN CHILE, PERO SUSTENTA(N) LO RENIN DIC ADO EN LA SOUCITUD. 

| | Lft(S) CDP1A(S) DE PRIORIDAD NO SUSTENTA(N) LO REMNPICADO EN CHILE, NO SERA(N) CON31DERADA(S). 

f | i^(S) COp|A(S) DE PRIORIDAD HAflM) SIDO pRpSENTAPA(S) PUERA DE PLftZO , NO 8ERA(N) COnSIPERAPA(3). 

| | ACQMPANA COPIA DE LA PATENTS CONG EDI DA (REVAUDA). 

Q NO DECUARA PRIORIPAP. 

| [ OTRO T|PO DE OPSERVACION, VER ITEM 1 5. 



4.JUN.2004 13:25 



ROCHE BASEL PLP +41 61 6881395 



NR. 588 P. 3/8 



7.- CUSIFICACION INTERNACIONAL DE PATENTES: 
A61K 31/16, 31/21, 31/337. 
A61P 3/OQ. 



SOLICITUD NUMERO: 
1789-01 



8.-CAMPO PE LA BUSQUpDA: 
A61K, AB1P. 



0.- pESULTADO D5 piJSQUEDA DEL ESTaDO PE LA TECNICA: 

rtrfA PEL OOCUMENTO CON f^DlCACIQN Dg lASf 



rrea relbv antes 



REMNDICACIONES AFECTAOAS 



w 
w 
w 

w 



CL 112144 (HOFFMANN - LA ROCHgC** ^^£cr rJ I gjJJ 

CL 1833-99 (HOFFMANN - LA ROCHE) WSZ. <4>^50 C-L- 3 ™2 

CL 2468-00 (HOFFMANN - LA ROCHE)<24fc Jblj£>fc> CL- - nwl 
CL 2469-00 (HOFFMANN - LA ROCHE)^^ -2pUfS& CL. 



W 



BQaOUBDA INTERNATIONAL; 

US 5 643 874 A (BREMER KLAUS-piEJER ET AL) 
01/07/1897. 



Penaie 



Penaienle 
Peodiente 
Pendiente 
pendlente 



D11 



Pendiente 



X : DOCUMENTa REU=VANTE POR S| a QUO. ~" ' A » Jie ^ A 

y : documehto rej_evante cpmpinaci6n con otro pe LAMISMA 

CATEGORY. 
A : ESTApO p£ u\ T^CHICA, 

PR1QRIDAP 05 U SOUITUD. 



£ • ANTERIOR A LA PRPRtDAP DG LA SOCICITUD, PERQ pUBUCADO 

M^^^ut^^oPfl^isB^ 1 ^ ^ MISMA rWfflUA DS PaTENTES, 

O : pdcum£NTo DE oposicion. 

2 : EN eSPERA OE MAYOR |NPORMAC|bN. 

W.N/ERlTEMlS. 
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10.- EVALUATION DEL CONTENIDO DE LAS RElVINDlCACIONfcS: 

(\/GR ARGUMENTACI6N EN |THM 1 5) 

HAY QPSERVACIONES A LA PRESENTACIOH DE LAS REMNPICACION63: NO j j SI [ X | 



SOLICITUD NUJVIERO: 
1789-01 



NUMERO PE RE|VINDlCAO|ONES FRESENTADAS: 31 



TIPQ PS observaciqn: 



PE|V|NDICAC)ON£3 AFECTADAS 



NOTIENE APLICACION INDUSTRIAL. 



(Afticulo 3B LEW 



FALTA NOTEPAD 
FALTA N1VEL INVgNTIVQ 
NO0EFINECLAR 



{Afffculo33LEY) 



(Aftfculo 35 LEY) 



3AMENTE LA INVENClON 
"ALfAN CARACTERIsTICAS ESSNClALEfi^ 
"ALT A SUSTENTQ EN MEMOftIA 



t Anfculofi 45 y «B REGLAMENTO), 
JArtlculPi 45 y 47 REGLAMENTO) 



L2& 2 7 



CONTENIDO NQ AUTOSUFtClENTE 
tY UNIPAD PE INVENClON 



f ArticUlo 43 REGLAMENTO), 



/Artlculp 45 REGLAMENTO! 



( Artteuloa 44 y ^fl REGLAMENTO) 



NO HAY UNIPAD DE INVENClON ^mcmoa y t» ^ZZ^S 

PREaM BULQ Y CARACTERI2ACICN (ArtlcUlo 48 REGLAM5NTOJ. 

— — — ' '■ i '■ . . ' . ■ ^—wmm*.*. - ^->^,m /A-ii^ni^ j<n dcri aMPNJTD^ 



FALTA LA PALABRA "CARACTERIZADO" 



(Arlloulo 47 REGLAMENTO! 



NO HAY ENLACE AFROPlAPO 
EXCLUSION DE FATENTABILIPAP 



f Aftloulofl 44 V 46 REGLAMENTO) 



OTRAS: (VSR ARGUMENTACION EN ITEM 15) 



(Art{pulp37LF V, LETRA d ) 



NO 



1 -6N/ALUACION DEL CONTENIDO DE LA HOJATECNICA: 
(VER ARGUMENTACION EN (TPM 15) 

HAY OBSERVACIQNE3 A LA PRESENTAClbN PE LA HOJA TECNlCA: 

I I FALTA CAMPO PS APL|CACl6N (31 prwtwte) 

[ 1 NO MENCIONA PROBLEMA T&CN1CO QUE REBUELVE 

f~l NO HAY RESUMEN DE ETAPaS Y/O ELBMBNTOB SASIGOS 

I I MOP1FICARELTITULO 

12.- EVAl-UACjdN OEU CONTENIDO DE LA MEMORIA DB6CRIPTIVA 
(VER ARffiUMENTAClON EN ITEM 15) 

HAY OBSERVACIONES A LA PRESENTAC|6N DE LA M&MORIA DESCRIPTW 
□ NO MENCIONA EL CAMPO PE APUCAC|6N PE LA INVENClON 

| 1 NO C|TA EL PROBLEMA TfcCNICO QUE LA INVENClON ABORDA 

NO HACE REFERENDA AL ESTADD PEL ARTE 

NO CJTA POCUMENTOS CON SU NOMERO DE PUBL|CAC|6N (fil precede) 
LA PE6CBIPC|6n PE LA INVENClON NO E8 CLARA 



□ S 'H 



Pendente 



NO 



□ 6, B 



□ 
□ 
□ 
□ 
□ 
□ 
□ 

□ 
□ 



(Aftlcirio 43 REGLAMENTO) 
(Arlloulo 43 REGLAMENTO) 
(ArtlcUlo 43 REGLAMENTO) 
(A/Uculo 43 REGLAMENTO) 
(Artlculo 43 REGLAMENTO) 



LA OESCRIPCION DE LA INVENT N 0 PERMITS REPRODUCIR LA INVENC|6N (Artlculo 43 REGLAMENTO) 



NO HAY INDICACI6N DE PEP6SITO PE MATERIAL Q|OLOG|CO (SI proceda) 
LA MEMORIA NO INCLUYE, ALMENOS, UN EJEMPLO DE APLICAC|6N 
EL I L03 6JEMPLO(8) NO ESTAN PETALLAP03 

LOS EJEMPLOS NO CORPESPPNPEN A LA MlSfoA UNIDAP DE INVENC|6N 
NO DESCRIBE LOS DIBUJOS (SI propttje) 

LAS UNIDADES NO ESTAN EXPRESAPAS EN 3|STEMA McTRICO DECIMAL 
QTR A8; (V£R jTEM 15) 

13.. EVALUATION DE LOS PlpUJOS; 
(V£R APOUM5NTAa6N EN ITEM 15) 

HAY OBSERV/ACION&S A LA PPESENTAC|6N PE LOS PIBUJQS: 
Q LOS DIBUJOS CONTIEJMEN TEXTOS EXPLICATES 

□ FALTA CLARIPAP EN La3 LAMINAS / FJGURAS 

□ LOB DIBUJOS TIENEN COTAS O FALTA PROpORCiONALlDAO ENTRE LAS PARTES 
I I OTRAS:(VER ITEM 1*) 



(ArtlcUlo 43 REGLAMENTO) 
(Aftlpulo 43 REGLAMENTO) 
(Artlculo 43 REGLAMENTO) 
(Artlculo 44 REGLAMENTO) 
(ArticUlP 43 REGLAMENTO) 
(Artlculo* 33 y 40 REGLAMENTO) 



NO 



14.- AMPUACION OEL CONTENIDO ORIGINAL (Artlculo 63 REGLAMENTO): 
(VER ARGUMENTACION EN ITEM 15) 



* AMPUACION CONTENIDO ORIGINAL MEMORIA DESCRIPTIW 
. AMPUACI6N CONTENIDO ORIGINAL DE LAS RE|VINP|CAC|0NE3 



NO 


X 




OTRA 




NO 




■□ 


OTRA 
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15.- ARGUMENTACION ANAUSfS PERICfAL 
(ArlfculoSS REGLAMENTO): 



SOUCITUD NUMERO: 
1789^01 



TtIm 



CITAS Y EXPUCACIONES 



PRONUNCIAMIENTO SOBRE LA FRtORIDAD 



Esta solicited Invoca la priorjdad EP 0011Q393,0 de fecha 28/07/00 que fue presenlada dentro del plazo 
de un ana y cuya copja de prloridad fue preseptada, dentro de los 90 dfas segtin lo establece el articuio 
68 del reglamento de [a Ley. 

Esle perlto ha revisado la prloridad cornparSndola con la presenle solicrtud, encontrando 32 
rel vindication es y 10 ejemplos en la prloridad y 31 refvlndlcaclones y 10 ejemplos en fa presente 
solicitud: las reivindicaciones son equivalentes en contenido, por lo tanto la priorldad es v6l|da para la 
presepte solicit ud. 

No epciste ampliaeic-n del campo de la invencidn con la presentacj6n internacjonal para la cual fue 
reallzada la btisqueda Interpacional PCT WO2001EP08363; por tanto, esta busqueda es valida para la 
sollcltud WO 0208815 

EVALUAClbN DEL CONTENIDO PE LAS REIVINDICACIOMES: 



Reivindicaci6n 1: (Independents) Divulga una composieidn farmaceutica que comprende un fnhifaidor 
de lipase y un secuestrante fa/maeeutica.rnente aceplable de 4cidos biliares, 
Reivfn^Icacipnes 2-15: (Dependlenles) Dlvufta a Orlistat como inhibidor de Npasa, el secuestrante de 
dados biliares se selecciona antra colestiramina, colestipol, coleseveiam, colestlmlda, sevelamer, 
derivados de la celujosa y el dextrano, almlddn y derivados del almid6n, prefliiendose colesllramlna, 
colestipol, sevelamer. 

Raivindicaciones 16-26* (Pe pa ndi enles) Divulga las cantidades emplegdas de orlistat, secuestrantes de 
acjdos biliares y excipientes. 
Reiv)ndicaci6n 27: {Independiente) Pivulga un procedimlento de preparac!6n de la composition de la 
re|vlndicacl6n -1 . 

Reivindicacfon 28: (Independiente) Divulga un kit farmaceutico. 

Relvlndfcacibn 29: (independiente) Pivulga, e| uso de la compos|cJ6n de }a relvlndlcacldn 1. 
Relvfndicacidn 30; (Independiente) Divulga el uso de un Inhlbldor de (ipasa. 
Reivindicgcf6n 31; (Independiente) Pivulga ej uso de un secuestrante de £cidoS biliares. 

Falta de clarfdad; La reivindicacidn 1 presenta falta de clarldad por cuanto los eomponentes de la 
compos]ci6n: Un inhlbldor de lipasa y un secuestrante de acldos biliares de la relvindlcacidn 1 integran 
un grupo muy amplio de compuestos, haclendo prSctlcamente imposible la reproduccidn de !a Invenci6n 
dada la gran cantidad de compuestos existenles, lo rnfsmo ccurre en las reivlndicaciones 27 y 29 por lo 
tanto no cumplen con los art|cu|os 45 y 46 del reglamento de la Ley 19.039. 

Otros: Las re|v|ndlcac|ones lfl-26, 28 y 31 deben correglr las errores Upografioos senaiados en e| pliego 
Las reivindicacfon es 1G y 30 presentan falta de concisldn y no cumplen con e| artfculo 2 del reglamento 
de |a Ley, el|o porque |q re|vjndicacl6n 19 divulga lo mismo que la reivindlcaclon 3, y la re|v|ndjcaci6n 30 
no apoita elementos adlcion^les al pliego de relvindjcaciones; por lo tanto deben eliminate del pliego. 
Unidad da invencldn: Las relvindicacjones 1-29 y 31 preseptqn unidad de Invencidn y cumplen con los 
arlfculos 44 y 48 del reglamento de la Ley. 

RESUMEN DE LA REIV. 1: Composici6n farmaceutica que comprende un inhlbldor de lipasa y un 
secuestrante farmaceuticamente a.ceptab|e de acjdos biliares. 

ANALISIS DE NOVEDAPi 



Busqueda nacjonal: 



DN1=P! 1: Corresponde a la presentacidn national del Dl 1. 

DN2: E| documenlo d[vu|ga compos|c|ones farmaceuticas que comprendep un inhibidor de la lipasa 
gastrointestinal (orlistat) y a lo menos un compuesio seieccjonado del grupo consistente en quliosan , sus 
derivados y sa|es de |os mismos. El escunrimiento fecal graso es un efecto adverso que ocaslonalmente 
es observado en pacjenles tratados con inhibldores de lipasa, el que de acuerdo a lo revelado en el 
documenlo se reduce fuertemente al emplear la composjcjdn descrfta que ademas se emplea en el 
tratamienlo de la obesldad. Se divulgan 10 ejemplos. 

DN3: Divulga composiciones que comprenden a lo menos un inhibidor de lipasa, seieccionado entre 
lipslatina y orlistat, y a Id menos un ester de acido graso de polloles, caraclerizado en que el ester de 
ac|do graso liene un punto de fusion cercano al de la temperatura corporal , y que los po|lo|es son 
seleccionados del grupo que comprende giicerol, azucares, derivados de azucar y mezdas de e||os. Las 
composiciones son empieadas en ej tratamienlo de la obesidad. ademas de disminuir los slmomas 
provocados por Inhibidor de lipasa (escurrimiento fecal graso). Se divulgan 10 ejemplos. 

DN4: Divulga composiciones farmaceutica que comprenden a |o menos un Inhlbldor de lipasa, a io 
menos un surfectanle y a |o menos un dlspersanle. El Inhibidor de lipase seieccionado es orlistat. El 
surfactante puede-ser anitinico. no Idnico y zwlterionico, v se selecciona entre succlnalo de vitamlna 
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12-. 



E/polieUlengllcol 1000, acelte de castor polletoxilado, estearato de polietNenglicol 40. El Wile dispersante 
facillta la dispersi6n Initial de la. composic|6n y promuev/e su distributer, se selecqona del grupo 
consistent en azucares, aziiear-ajcoholes, alcohols, agentes eferyescentes, a9a ^^^l^ V ^^ 
ellos tal corno glucosa, sorbitol, manitol, maltodextrinas, lactosa, sucrosa, polietilengllcol, glcerol, 
triacetina, glicofurol, me^las c)e acjdo c'trico/bicarbonalo, y rnezclas de los I ^ jj^^ni ** 
emplaada en la fabricacibn de rnedicsmentos para el tralamiento de la obesldad. Divulge 7 ejempios. 

3usaueda Intemaclonak „ , 

DI1 - DM 1: EI documento porresponda a una patenie norteamerlcana y dlvulga composiciones 
farmaceuticas que comprenden una glucosldasa y/o un Inhibldor de amllasa y/o un Inhlbldor de i,pass i y un 
transportadorfarmaceutico. La compoa|c|6n es empleada en el tratamiento de la obesidad L Se dlvulgan 4 
ejempios de composiciones que djvulgan a acarbosa y tetrahidrollpstatina como pnncipios actlvos. 

El analisis de novedad quedara pendiente, hasta que el solicitanle resuelva la falta de clariqad de la 
reivindlcaci6n 1. 

AMALlSfS PE NIVEL INVENTIVQ 



- ARGUMENTAClON ANALISIS PERICIAL 
(Articulo 55 REGLAMENTO): 



SOLICITUD NUMERO: 
1789-01 



CITAS T EXpgCACIONES 



Pendlente, hasta que se resuelva |o relacjonaoo con la novedad. 

ANALISIS DE LA APLlCACl6lM INDUSTRIAL 
l_a presente soljcitud tlene apllcacion industrial ya que la composicion es susceptible de ser reprodudda en 
la Industrie (Art,36 de la Ley 1 9.039) 

EVALUACI6N DE LA HOJA T6CNICA 



Pendiente. 



ARGUMENTACION DE LA OPOSICI6N: w 
A| pliego da reivlndicacic-nes de fecha 27/07/01 fue interpuasta aposjcrtn con fecha 15/10Z/02 por la 
"Asoc|acl6n Industrial de Laboratories Farmaceuticos AG." representada por Jaime Palma Oyedo, Ingemero 

Comercial, argumenlando jo sigujenle: 

"Mediante la presente so|jcltud se ests tralando de proteger ipdirectamente una droga que tiene 
aniecedentes anlerlores a la entrada en v|ge n c|a de la Ley 19,039, |o que esta expresamente prohlbldo en 
si articulo -r transitorio de dicha ley'. Concretamente se trala de orlistat que tiene patenie americana N 
4.598.089 de 1966 eje Hoffmann-La Roche, y que tlene la mlama Indication, tratamiento de la opesidao. 
PRONUNCtAMIENTO SOBRE LA OPOSICKbN : 

Respecto a| rechazo por e| articulo 1° transitorio a la presents solicitud no se le aplica tal articulo puesto 
que la prlortdad invocada es posterior a la entrada en vlgepcja de la Ley 19.039. La parte °P°sitora no ha 
presemedo documents que jnlerfieran con la novedad y el nWel Inventive de la presente sollcitud. 

EVALUACIQN DEL CONTEMlDO DE LA MEMdRIA DESCRIPTIVE 

El soiicitante debera corregir lo seflalado en el taxto de la memoria descripllva paginas 20, 29-31, 36 y 38 
asl como en el pliego de reMndlcaciones, 

PRQfSjUMCIAMiENTO 

De acuerdo a los antecedent's que obran a la fecha en el expediente y sin perjuicio de! 
pronunciamlentp que en defmjtlva se reallce al expediente 1789-01. el perito que suscrtba no se 
encuentra en condiciones de emitir un pronunclamfento definitive respecto del pnvileglo so jcitado 
Da conformidad con lo anterior se recomienda dejar con observaciones la presente soitcitua a la 
espera de que se supsanen las observaciones rea!lzad,as a todos_ y-cada uno de los puntos 
seftalados en el presenke informe periciaL' f / 

Qgimfco Farrnacflutico 
Perito 
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TO FACSIMILE No. 41 B1 688 1395 
No. of Pages: 2 
CONFIRMATION BY AIRMAIL 



Messrs. _ ■ 

F. HOFFMANN-LA ROCHE AG. 
PATENT DEPARTMENT 
CH-4070 BASEL 
SWITZERLAND 



Orlentlerung us / 
+ Ueberprflfg. ' " L ' 



April 13, 2004 



AW ; Pr.lCW aschbQsch 
Dr. H. Witte 



Dear Sirs: 
RE: 



F. HOFFMANN-LA ROCHE AG ■ 

Chilean Patent Application No. 1789-2001 

Your Ref.: 20713 CJL 

Our Ref.: 1789J001 j-gj* A \ 

DUE-DATE;^^*f^J?SSW>i 



invention has been postponed under the following grounds: 

there is a big number of compounds that the composition ^"J^ ^^ g^ 



Eltte oofort Utecajaf im 2eo6 
v\stqmoB\a»p-«iient»\pATENTE\souciTup\2Bi7»2Bi7^4.Doc einLnagen ur)C j p§hlendes beschaffen 
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EgTUDio Federico VlLLASECA 



Messrs, 

F. HOFFMANN-LA ROCHE AG. 

YourRef.: 20713 
April 13, 2004 
Paa# 2 



Claim 19 : objected for lack of conciseness (Art. 2 of the Patent Law Regulation Rules) Jn 

this respect, the Examiner has stated that claim 19 is redundant m view of the 

recitations of claim 3. Therefore, claim 19 should be deleted. 

Claim 30 : objected for lack of conciseness (Art. 2 of the Patent Law Regulation Rules) In 
^tnis respect, the Examiner has stated that claim 30 is redundant in view of the 
recitations of claim 29. Therefore, claim 30 should be deleted. 

Further, some formal errors appearing in pages 20, 29-31 36 and 38 ^ d^cription a nd 
claims 18-26, 28 and 31 should be amended. Should you authorize us, we can take care of 
amending said formal errors. 

2. Opposition : The Examiner has agreed with our arguments and has confirm^ that, in 
this case, Art. 1 st transitory of the Chilean Patent Law can not be applied since the 
filing date of the priority claimed is subsequent to the date of the entry into force of 
the Chilean Patent Law No. 19.039. 

Our debit note for considering, reviewing, summarizing and reporting the current Office 
Action is also attached to the confirmation of this facsimile. 



Kindly let us have your instructions as soon as 



Yours very 
DIOFEDERI 



era C. 



le and in any event before July 26. 





aseca M. 



End.: - First Official Action; and 
- Debit Note (By Airmail) 
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